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Editorial 
Probleme bei der Durchffihrung einer prospektiven, kontrolherten Studie 
fiber chirurgisehe Behandlungsmethoden* 
W. Lorenz und H. Rohde 
Abtoilung fiir experimentelle Chirurgie und pathologische Biochemie an der Chirurgischen Klinik 
(Vorstand: Prof. Dr. W. Lorenz) 
und Chirurgische Klinik (Direktor: Prof. Dr. H. Hamelmann) der Universit/~t Marburg a. d. Lahn 
Problenvs in the Per]ormance el Prospective Controlled Trials 
about Surgical Treatment Procedures. 
In zunehmendem MaBe setzt sieh in der ehirurgi- 
schen Forsehung die Uberzeugung durch, dag die 
Bewertung und der Vergleich chirurgiseher Verfahren 
h/~ufig nieht durch retrospektive Effahrungsberiehte, 
sondern dutch prospektive, kontrollierte und bei Ope- 
rationsvergleiehen auch durch randomisierte Studien 
durchgeffihrt werden mu$ [3, 5]. Aus lmseren eigenen 
Erfahrungen [7] m6ehten wit aber auf versehiedene 
Probleme bei solchen Untersuehungen hi weisen, die 
nach unserer Meinung besondere Risiken ffir den Er- 
folg der Studie beinhalten: 
I. Probleme beim Patienten 
Intensive pr/~- und postoperative Durehunter- 
suehungen werden veto Patienten h/~ufig Ms Versuehe 
am Mensehen (,,Versuehskaninchen") miSverstanden. 
Nut durch umfangreiche, persSnliehe Aufkl/irung der 
einzelnen Patienten, dag eine prospektive Studie in 
erster Linie die kontroUierte Anwendung yon bereits 
als akzeptabel angesehene Verfahren darstellt, ist 
dieses Problem zu 16sen. 
Bei der 1kTachuntersuehung erwiesen sich Brief- 
und Postkartenaktionen zur Einbestellung oder ana. 
mnestischen Befunderhebung weitgehend als sinnlos, 
denn es meldeten sich nut etwa 50% der Operierten. 
Bei einer Prfifung yon weniger als 90 % der Behandel- 
ten kam naeh unserer Erfahrung eine verh~ngnis. 
voUe Voreingenommenheit zustande: Patienten, die 
mi$ der Therapie besonders zufrieden oder aueh be- 
senders unzufrieden waren (Rezidive !), meldeten sieh 
hiiufig nieht. Man mu$ deshalb yon kfinftigen l~ach- 
untersuehungen fordern: 
a) Uber jeden in der Studie behandelten Patien- 
ten, z.B. auch fiber Gastarbeiter, die wegen Rfick- 
kehr in ibre tteimat nicht erfal3t werden konnten, 
mu$ berichtet werden. Sonst kann tier Vorwurf kaum 
entkr/~ftet werden, ,die operativen Ergebnisse sind 
nut deshalb so gut, well die benaehbarten Kliniken 
die Rezidive behandeln". 
b) Aus dem gleiehen Grund mfissen mSglichst 
aUe Patienten mit jedem mSglichen Aufwand an Per- 
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sonal, Zeit und Mitteln nachuntersucht werden. So 
suchten wir in vielen F/illen yon erschwerter Zu- 
sammenarbeit, dieviele Uraschen hatte, die Patienten, 
ibxe Familien, Einwohnermelde/imter und in beson- 
derem Mage die Haus~rzte persSnlieh auf, wobei sich 
letztere als Vermittler sehr bewKhrt haben. Vereinzelt 
wurden aueh Patienten, die aus Griinden erheblieher 
Unbequemliehkeit (z.B. sehwierige An- und Heim- 
reise) die Naehuntersuchung ablehnten, mit dem eige- 
hen Wagen abgeholt und in die Klinik gefahren. 
Bei einem derartigen Einsatz yon Zeit und Geld 
mug die Zahl der behandelten Patienten otwendiger- 
weise meist relativ klein gehalten werden. Die Kon- 
sultation eines Statistikers fiber die Anzahl der Pa- 
tienten, die ffir die LSsung des Problems behandelt 
und untersueht werden mfissen, ist deshalb unbedingt 
anzustreben. 
2. Probleme beim Operateur und Naehuntersueher 
Ein ehh~trgisehes Veffahren kann in den H~nden 
eines Geiibten empfehlenswert, in denen eines An- 
f~ngers risikoreieh sein. Deshalb geht der Ausbfldungs- 
stand der Chirurgen als wesentlieher Parameter in 
die Smdie ein, obwohl er nur ~uBerst selten in den 
VerSffentlichungen vermerkt wird. Zweifellos ist es 
gfinstig, beim Vergleieh eines neuen mit einem ~lteren 
Operationsverfahren zu ~chst gefibte Operateure zu 
verwenden. Wenn es aber im Facharztkatalog auf- 
geffihrt ist, bedeutet eine prospektive Studie fiber 
2--3 Jahre ein eehtes Ausbildungsproblem. Anderer- 
seits genfigt die Assistenz eines ffahrenen Chirurgen 
bei einem Anf~nger oft nicht, um die Einheitliehkeit 
des Operlerens zu gew/~hrlelsten. 
Die Naehuntersuehung sollte mSgliehst ,,blind" vor- 
genommen werden [3]. Da somit die Operateure nicht 
zugleieh Untersucher sein dfirfen, entstehen organi- 
satorisehe Probleme. In unserer Studie wurde ein 
Team aus einem der Operateure, inem an den Ope- 
rationen nichtbeteiligten Chirurgen, einem R6nt- 
geno]ogen und einem ]~]in~schen Chemilrer (experimen- 
telle Chirurgie) gebildet. Nach unserer Ansieht stellt 
die Organisation und Mitbetreuung yon prospektiven 
Studien eine wesentliehe Aufgabe der experimentellen 
Chirurgie dar. 
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3. Probleme bei den Operationsmethoden 
Ffir viele Operationsmethoden wurden zahlreiche 
Modifikationen besehrieben [6]. Da ihre Auswirkmag 
auf versehiedene Parameter der Naehuntersuchung 
h~ufig noch nieht bekannt ist, mug die Operations- 
teehnik bei einer prospektiven Studie tmbedingt im 
Detail besehrieben werden. UnabMngig yon dieser 
Voraussetzung aber ist eine tefls technische, tefls 
ethisehe Notwendigkeit, gewisse Variationen in der 
Operationsmethode [3] zuzulassen, z.B. je nach Lokal- 
befund eine untersehiedliehe Form der Pyloroplastik 
oder bei einer Antrektomie die Anastomosierung ach 
Biltroth I oder II. Die grol]e Vielfalt tier Situationen, 
die der Chirurg z.B. bei Bauchoperationen vorfindet, 
ist ein prinzipielles Problem der Standardisierung mad 
damit der Durchfiihrbarkeit yon prospektiven Studien 
in der Chirurgie, das auch mit Fluehtklauselu nut 
teilweise gelSst werden kann and auf Grmad yon 
praxisbezogenen Aussagen aueh nicht nur auf diese 
Weise angegangen werden solI. 
4. Probleme bei der Vor- and Naehuntersuchung 
Standardisierte FragebSgen zur Erfassung der 
pr/i- and postoperativen Anamnesen mit Selbstein- 
stufung des Patienten vermeiden weitgehend eine 
suggestive Beeinflussung. Ihr Problem besteht aber 
darin, dag ohne sorgf/~ltige Anleitung (and damit 
m6gliche Ubertragung eines Vorurteils) oft nut un- 
genaue Auskfinfte hinsichtich der Art, Intensit/~t und 
Dauer der Besehwerden erhMten werden. Ent. 
sprechend sch~derig ist dann die Definition klinischer 
Parameter, wie Diarrhoe, Dumping etc. (vgt. [4]). 
Eine zweifache Ausfiillung des Fragebogens, zun/~chst 
ohne, dann mit dem Untersucher, wurde in unserer 
Studie [7] fiir das giinstigste Verfahren gehMten. Die 
Bewertung beider Ergebnisse erfolgte dann ,,blind" 
durch eine dritte Person im Untersucherteam. 
Die klinisch-chemische Untersuchung verlangt 
Qualit~tskontroUe im Labor, die aber z.B. fiir die 
Magensekretionsteste nur bedingt durctfftihrbar ist. 
Qualit&tskontrolle 1/~Bt sich zwar ffir die Titration 
der 3/fagens/~ure mit 0,1 N Na0H aufstellen, nicht 
ohne weiterse aber ffir die Aspiration des Magensaftes, 
die wohl den grSgten Tell der Strenung und des Feh- 
lers dieser Methoden beinhalten [1, 2, 8]. 
Eines der gr6t3ten Probleme stellt schlieNieh die 
Kostenfrage fiir eine racist aufwendige Naehnnter- 
suehung dar, die nur zum Teil yon der kassengrzt- 
lichen Vereinigtmg gebilligt werden. Bei Patienten 
mit Besehwerden ist eine Kontrolle immer gereeht- 
fertigt, bei denen abet, die naeh ldiniseh und klinisch- 
ehemisehen Kriterien ein gutes Ergebnis der Opera- 
tion aufweisen, fallen die Kosten der Naehuntersu- 
chang den ohnehin sehmaten Wissensehaftsetats zur
Last. I-Iier sollte sieh die Einsicht durchsetzen, da$ 
&rztlieh kontrollierte Anwendung yon Therapiever- 
fahren dem Patienten iitzt mad dutch die Erkennung 
yon objektiv besseren Behandlungsmethoden letztlieh 
Kosten sparen hilft. 
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